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Trimbow (beklometazonas / formoterolis / glikopironio
bromidas)
Trimbow apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Trimbow ir kam jis vartojamas?

Trimbow - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems, gydant vidutinio sunkumo arba sunkios formos létine
obstrukcine plaudiy ligg (LOPL) ir astma.

Gydant LOPL, Trimbow skiriamas taikant palaikomajj (testinj) gydyma pacientams, kuriy liga
nepakankamai kontroliuojama, nors yra gydoma dviejy kity vaisty - ilgai veikiancio beta-2 agonisto,
vartojamo kartu su jkvepiamuoju kortikosteroidu arba ilgai veikianc¢iu muskarino receptoriy
antagonistu, - deriniu. Ilgai veikiantys beta-2 agonistai ir muskarino receptoriaus antagonistai plecia
kvépavimo takus; kortikosteroidai mazina kvépavimo taky ir plaudiy uzdegima.

Sergant astma, Trimbow skiriamas taikant palaikomajj gydyma suaugusiesiems, kuriy liga
nepakankamai kontroliuojama nepaisant gydymo ilgai veikianciu beta-2 agonistu ir vidutine arba didele
inhaliacinio kortikosteroido doze, ir kurie per pastaruosius metus patyré vieng ar daugiau paumejimuy.

Trimbow sudétyje yra veikliyjy medziagy beklometazono, formoterolio ir glikopironio bromido.

Kaip vartoti Trimbow?

Trimbow tiekiamas nesSiojamame inhaliatoriuje skyscio forma. Pacientai turi vartoti dvi inhaliacijas du
kartus per parg. Trimbow tiekiamas dviejy stiprumuy. Gydytojas nuspres, kokio stiprumo vaistg skirti
pacientui priklausomai nuo to, ar jis vartojamas astmai, ar LOPL gydyti, o astma sergantiems
pacientams dar ir nuo to, ar jie vartojo vidutine ar didele inhaliuojamojo kortikosteroido doze.

Gydytojas ar kitas sveikatos priezitiros specialistas turi parodyti pacientams, kaip tinkamai naudoti
inhaliatoriy, taip pat jie turi reguliariai tikrinti, ar pacientas tinkamai jkvepia vaista.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Trimbow vartojima ieSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
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Kaip veikia Trimbow?

Trimbow sudétyje esancios skirtingais blidais veikiancios trys veikliosios medziagos mazina uzdegima ir
iSlaiko kvépavimo takus atvirus, dél to pacientui lengviau kvépuoti.

Beklometazonas priskiriamas prie vaisty nuo uzdegimo, vadinamy kortikosteroidais. Jis veikia panasiai
kaip natdralls kortikosteroidiniai hormonai — mazina imuninés sistemos aktyvuma. Taip slopinamas
medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese, pvz., histamino, iSsiskyrimas, o tai padeda
iSlaikyti kvépavimo takus atvirus, todél pacientui lengviau kvépuoti.

Formoterolis yra ilgai veikiantis beta-2 agonistas. Jis jungiasi prie kvépavimo taky raumenyse esanciy
receptoriy (taikiniy), vadinamy, beta-2 receptoriais. Formoteroliui prisijungus prie Siy receptoriy,
raumenys atsipalaiduoja, todél kvépavimo takai iSlieka atviri, o tai padeda pacientui kvépuoti.

Glikopironio bromidas yra ilgai veikiantis muskarino receptoriy antagonistas. Jis plecia kvépavimo
takus slopindamas plauciy raumeny lastelése esancius muskarino receptorius. Kadangi Sie receptoriai
padeda kontroliuoti kvépavimo taky raumeny susitraukimg, juos slopinant raumenys atsipalaiduoja, o
tai padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus ir pacientui lengviau kvépuoti.

Kokia Trimbow nauda nustatyta tyrimy metu?

LOPL

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau kaip 5 500 pacientuy, kuriy simptomai buvo
kontroliuojami nepakankamai skiriant dviejy kity vaisty nuo LOPL derinj arba tik muskarino
receptoriaus antagonistg, nustatyta, kad Trimbow veiksmingai malSina LOPL simptomus.

Atliekant pirma vieny mety trukmés tyrima, po 26 gydymo Trimbow savaiciy, pacienty
FEV1(didziausias oro tiris, kuri asmuo gali iSkvépti per vieng sekunde) pries jkvepiant vaisto doze
padidéjo 82 ml, o jkvépus vaisto doze - 261 ml. Palyginus, FEV; padidéjo atitinkamai 1 ir 145 ml pries
ikvepiant doze ir jq jkvépus pacientams, gydomiems vaistu, kurio sudétyje buvo tik dviejy Trimbow
veikliyju medziagy (beklometazono ir formoterolio).

Atliekant antrg vieny mety trukmeés tyrima, Trimbow gydomiems pacientams pasireiské 20 proc.
maziau ligos patiméjimo (simptomy pasunkéjimo) epizody per metus, palyginti su pacientais, kurie
buvo gydomi tiotropiu (ilgai veikianciu muskarino receptoriy antagonistu). Siame tyrime mazinant
paiiméjimo epizody skaiciy Trimbow buvo toks pat veiksmingas kaip ir kartu su beklometazonu ir
formoteroliu vartojamas tiotropis.

Atliekant trecig vieny mety trukmés tyrima, Trimbow gydomiems pacientams pasireiské 15 proc.
maziau ligos paiiméjimo epizody per metus, palyginti su pacientais, kurie buvo gydomi indakaterolio
(ilgai veikiancio beta-2 agonisto) ir glikopironio bromido deriniu.

Astma

Pagrindiniame tyrime dalyvavo daugiau kaip 1 000 astma serganciy pacienty, kuriy liga nebuvo
pakankamai kontroliuojama vidutinémis inhaliuojamujy kortikosteroidy dozémis, vartojamy kartu su
ilgai veikianciais beta-2 agonistais. Per paskutiniuosius metus pacientams buvo pasireiSkes bent vienas
astmos paiméjimas. Po 26 gydymo savaiciy, vartojant Trimbow (vidutinio stiprumo vaistq), pacienty,
FEV; pries dozavimag padidéjo iki 185 ml, o vartojant beklometazono ir formoterolio derinji — 127 ml. Be
to, iki vieneriy mety Trimbow gydytiems pacientams pasireiské 15 proc. maziau vidutinio sunkumo ir
sunkiy paimejimy, nei pacientams, kurie vartojo beklometazong kartu su formoteroliu.
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Atliekant antrg tyrima, kuriame dalyvavo daugiau kaip 1 000 astma serganciy pacienty, kuriy liga
nebuvo pakankamai kontroliuojama didelémis inhaliaciniy kortikosteroidy dozémis kartu su ilgalaikio
poveikio beta-2 agonistais, Trimbow (didelio stiprumo) po 26 gydymo savaiciy pagerino pacienty FEV;
pries dozavimg 229 ml, palyginti su 157 ml vartojant beklometazono ir formoterolio derinj. Vidutinio
sunkumo arba sunkiy palimejimy skaiciaus per metus sumazéjimas 12 proc. tarp dviejy grupiy nebuvo
statistiSkai skirtingas (galéjo bati atsitiktinis). Taciau nustatyta, kad vartojant Trimbow, Siy patiméjimy,
skailius per metus sumazéjo pogrupyje pacienty, kuriems buvo nuolatinis oro srauto ribojimas, t. v.
beveik dviem trecdaliams | analize jtraukty pacienty. Atsizvelgiant | dviejy tyrimy suminius rezultatus,
nustatyta, kad Trimbow turi teigiamg poveikj sunkiy paiméjimy dazniui.

Kokia rizika susijusi su Trimbow vartojimu?

Trimbow Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra disfonija (balso
pokyciai), burnos kandidozé (grybeliné burnos infekcija, kurig sukelia mielés Candida), raumeny,
spazmai ir burnos dzitvimas. Sergant astma, Sio vaisto sukeliami Salutiniai reiskiniai paprastai
pasireiskia per pirmuosius tris ménesius nuo gydymo pradzios ir véliau pasireiskia reciau.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimu, apie kuriuos pranesta vartojant Trimbow, sgrasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Trimbow buvo patvirtintas ES?

Nustatyta, kad Trimbow veiksmingai sumazina paiiméjimy daznuma ir pagerina LOPL ir astma
serganciy pacienty plauciy veiklg. Vartojant Trimbow, svarbiy nerima kelianciy klausimy dél jo
saugumo nenustatyta, o jo sukeliamus sSalutinius reiskinius galima kontroliuoti ir jie yra panasis |
sukeliamus kity vaisty nuo LOPL ir astmos. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Trimbow
nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trimbow
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trimbow
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trimbow vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trimbow Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Trimbow

Trimbow buvo registruotas visoje ES 2017 m. liepos 17 d.

Daugiau informacijos apie Trimbow rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/trimbow.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-11.
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